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= K ONFORMITATSERKLARUNG/ EI=ZDECLARATION OF CONFORMITY/ I I DECLARATION DE
coNFORMITE/ I I DICHIARAZIONE DI CONFORMITA/ == DECLARACION DE CONFORMIDAD /
mmDEKLARACJA ZGODNOSCI/ === FORSAKRAN OM OVERENSSTAMMELSE/

= == OVERENSSTEMMELSESERKLZARING/ :I: SAMSVARSERKLZRING/

— —
R = VAATIMUSTENMUKAISUUSVAKUUTUS/ === VERKLARING VAN OVEREENSTEMMING/ == AHAQZH
SYMMOP®DQZHS/ emem 1ZJAVA O SUKLADNOSTI/ I I DECLARATIE DE CONFORMITATE/ Bl ATITIKTIES

DEKLARACIJA/ B PROHLASENI O sHODE/ IEM vYHLASENIE O ZHODE/

= MEGFELELOSEGI NYILATKOZAT

= Wir, die Flrma/:+- We, the company/ I B Nous, la compagnie/ I | Noi della compagnla/: Nosotros, la Compafiia/
—My, Spolka/-- Vi, foretaget/-— Vi, virksomheden/ "I_ Vi, selskapet/ R Me, yht|o/ == \Vij, het bedrijf/

“ My, spoloénosf/— Mi, a vallalat

Whitepeaks Dental Solutions GmbH
Weikenrott 17 — 46499 Hamminkeln — Germany
SRN: DE-MF-000021120

B orklart in alleiniger Verantwortung, dass das nachfolgende Produkt
EIZ declares under our sole responsibility that the following product
B B déclare sous notre seule responsabilité que le produit suivant
B B dichiara sotto la nostra esclusiva responsabilita che il seguente prodotto
== declara bajo nuestra exclusiva responsabilidad que el siguiente producto
mm oSwiadcza na naszg wytgczng odpowiedzialnosé, ze nastepujgcy produkt
EE forsakrar pd eget ansvar férklara att féljande produkt
=m alene erkleerer, at fplgende produkt
= erkleere pa eget ansvar at flgende produkt
== ilmoitamme yksinomaisella vastuullamme, ett3 seuraava tuote on
== verklaart onder hun eigen verantwoordelijkheid dat het volgende product
E=  SnAWVoULV e amOKAELOTIKA TOUg EUBUVN ATL TO akdAoUBo TPoidY
== pod njihovom isklju¢ivom odgovorno$éu izjavljuju da je sljedeéi proizvod
B0 declar, pe propria rispundere, cd urmétorul produs
B iSimtinai savo atsakomybe pareiSkiame, kad Sis gaminys
b= prohladuje na vlastni odpovédnost, Ze nasledujici vyrobek
Km vyhlasuje na vlastni zodpovednost, Ze tento vyrobok
— kijelentjik, hogy kizardlagos felelGsséglinkre a kbvetkezé termék

= Epeic, n STG.LpSl(X/—i— Mi, tvrtka/l I Noi, compania/ Il Mes, bendrove/h My, spoleénost/

Basis / Basic UDI-DI

CopraTemp

Al e A2 ¢ A3 ¢ B1 e Clear » Base C * Base V ++EWPDCKTLL

CopraTemp ML

OM3 e Al eA2eA3eA35eBleB3eD2 ++EWPDCKTLL

B ,uf welches sich diese Erklarung bezieht, die anwendbaren grundlegenden Sicherheits- und Leistungsanforderungen

der VERORDNUNG (EU) 2017/ 745 (MDR) erfiillt.

B2 to which this declaration relates complies with the applicable essential safety and performance requirements of

REGULATION (EU) 2017/ 745 (MDR).

B B auquel cette déclaration se rapporte est conforme aux exigences essentielles de sécurité et de performance

applicables du REGLEMENT (UE) 2017/ 745 (MDR).

B B a cuisiriferisce questa dichiarazione & conforme ai requisiti essenziali di sicurezza e prestazione applicabili del

REGOLAMENTO (UE) 2017/ 745 (MDR).
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= al que se refiere esta declaracién cumple con los requisitos esenciales de seguridad y rendimiento aplicables del
REGLAMENTO (UE) 2017/ 745 (MDR).
mm do ktérego odnosi sie niniejsza deklaracja, jest zgodny z majgcymi zastosowanie zasadniczymi wymaganiami
dotyczgcymi bezpieczenstwa i dziatania zawartymi w ROZPORZADZENIU (UE) 2017/ 745 (MDR).
== som denna deklaration avser uppfyller de tillimpliga grundliggande sikerhets- och prestandakraven i
foérordning (EU) 2017/745 (MDR).
=m som denne erklering vedrgrer, er i overensstemmelse med de gaeldende vaesentlige
FORORDNING (EU) 2017 / 745 (MDR).
H#= som denne erklzeringen gjelder for, er i samsvar med gjeldende
FORSKRIFT (EU) 2017/ 745 (MDR).
== ohon tdma vakuutus liittyy, on sovellettavien olennaisten turvallisuus
ASETUS (EU) 2017/ 745 (MDR).
== waarop deze verklaring betrekking heeft, voldoet aan de toepasselijke essentiéle veiligheids- en estatievoorschriften
van VERORDENING (EU) 2017/745 (MDR).
= v onoia adopd n napoloa SAAWGCN CUUHOPDWVETAL LE TLC EGAPUOCTEES POOLKES AMALTAOELS AohAAELAG KOL
emudooewv tou KANONIZMOY (EE) 2017/745 (MDR).
== na koje se odnosi ova izjava u skladu je s primjenjivim bitnim zahtjevima u pogledu sigurnosti i uspjesnosti
uredbe (EU) 2017\/745 (MDR).
B0 |a care se refera prezenta declaratie respecta cerintele esentiale de siguranta si performanta aplicabile din
REGULAMENTUL (UE) 2017/745 (MDR).
B su kuriuo susijusi Si deklaracija, atitinka taikomus esminius saugos ir eksploataciniy savybiy reikalavimus, nustatytus
Reglamente (ES) 2017/ 745 (MDR).
b= ke kterému se toto prohldseni vztahuje, splfiuje ptisluiné zakladni pozadavky na bezpeé&nost a funkénost podle
NARIZENi (EU) 2017/745 (MDR).
Em ktorého sa toto vyhldsenie tyka, splfia uplatnitelné zakladné poZiadavky na bezpeénost a vykon podla
NARIADENIA (EU) 2017/745 (MDR).
=== amelyre ez a nyilatkozat vonatkozik, megfelel az (EU) 2017/745 RENDELET (MDR) alkalmazandé alapveté biztonsagi
és teljesitménykovetelményeinek.

= Siche Anhang zur Konformitatserklarung
EIZ See annex to the declaration of conformity
B B Voir I'annexe de la déclaration de conformité
B B vedere I'allegato alla dichiarazione di conformita
= V/éase el anexo de la declaracion de conformidad
B Patrz Zatgcznik do deklaracji zgodnosci
- . e N .
mmm Se bilagan till forsakran om 6verensstammelse
- . . .
mmm Se bilaget til overensstemmelseserklzaeringen
!|! . .
alm Se vedlegg til samsvarserklaeringens
== s. vaatimustenmukaisuusvakuutuksen liite

|
— Zle Bijlage bij de Verklaring van conformiteitsverklaring
= B}\sns mapaptnua g SAAwong cuppopdwaeng
i Vldjetl Dodatak lIzjavi o sukladnosti

l l A se vedea anexa la declaratia de conformitate
B /. atitikties deklaracijos prieda
s Vi, priloha prohla$eni o shodé

EEMPo:ri prilohu k vyhlaseniu o zhode
—

mmmmm 35d @ megfelelGségi nyilatkozat mellékletét
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B |ndikation/ Zweckbestimmung

Das Produkt ist ein Medizinprodukt, das fiir die Herstellung von zur provisorischen oder langfristigen Anwendung
bestimmtem Zahnersatz/ Schienen angedacht ist, welcher durch einen klinischen Eingriff teilweise in den menschlichen
Korper eingefiihrt werden, hier jedoch in die Zdhne eingebracht, bzw. an der Zahnsubstanz mit geeignetem
Befestigungsmaterial befestigt wird und somit der Klasse lla zuzuordnen ist.

CopraTemp Clear
Das Produkt ist farblos und dient zur Herstellung von Schienen. Ein permanenter Verbleib in der Mundhohle ist indiziert.

CopraTemp und CopraTemp ML (farbig)
Die zahnfarbenen Produkte eignen sich zur Herstellung von provisorischen Kronen, Briicken, Inlays, Onlays usw., die spater
durch den endgililtigen Zahnersatz ersetzt werden. Ein dauerhafter Verbleib in der Mundhdhle als permanente Versorgung ist
jedoch ebenfalls moglich.

CopraTemp Base
Das rosa-, bzw. pinkfarbene Produkt eignet sich zur Herstellung von Prothesenbasen. Ein permanenter Verbleib in der
Mundhohle ist indiziert.

Ef= Indication/ intended use

The product is a medical device intended for the manufacture of dental prostheses/splints for temporary or long-term
use, which are partially inserted into the human body by means of a clinical procedure, but in this case are inserted into
the teeth or attached to the tooth structure with suitable fixing material and are therefore to be assigned to Class lla.

CopraTemp Clear
The product is colorless and is used for the fabrication of splints. Permanent retention in the oral cavity is indicated.

CopraTemp and CopraTemp ML (colored)
The tooth-colored products are suitable for the fabrication of temporary crowns, bridges, inlays, onlays, etc., which are
later replaced by the final prosthesis. However, they can also remain in the oral cavity as a permanent restoration.

CopraTemp Base
The pink-colored product is suitable for the fabrication of denture bases. Permanent retention in the oral cavity is
indicated.

B I Indication/ finalité

Le produit est un dispositif médical destiné a la fabrication de prothéses dentaires/guides destinés a une utilisation provisoire
ou a long terme, qui sont partiellement introduits dans le corps humain par une intervention clinique, mais qui sont ici
insérés dans les dents ou fixés a la substance dentaire avec un matériel de fixation approprié et qui doivent donc étre

attribués a la classe lla.

CopraTemp Clear
Ce produit est incolore et sert a la fabrication de gouttieres. Un maintien permanent dans la cavité buccale est indiqué.

CopraTemp et CopraTemp ML (colorés)
Les produits de couleur dentaire conviennent a la fabrication de couronnes, bridges, inlays, onlays, etc. provisoires qui seront
remplacés ultérieurement par la prothese définitive. Il est toutefois également possible de les laisser en permanence dans la
cavité buccale en tant que restauration permanente.
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CopraTemp Base
Ce produit de couleur rose, voire rose, convient a la fabrication de bases de protheses. Un maintien permanent dans la cavité

buccale est indiqué.définitive. Toutefois, il est également possible de les laisser en permanence dans la cavité buccale en tant
que restauration permanente.

B B Indicazione/ Uso previsto

Il prodotto & un dispositivo medico destinato alla fabbricazione di protesi dentarie/splint per uso temporaneo o a
lungo termine, che sono parzialmente introdotte nel corpo umano mediante una procedura clinica, ma sono inserite
nei denti o fissate alla struttura dentale con materiale di fissaggio adeguato e sono pertanto classificate come classe lla.

CopraTemp Clear
Il prodotto & incolore e viene utilizzato per la realizzazione di bite. E indicata la ritenzione permanente nella cavita orale.

CopraTemp e CopraTemp ML (colorati)
| prodotti colorati sono adatti per la realizzazione di corone, ponti, inlay, onlay, ecc. provvisori, che vengono poi
sostituiti dalla protesi definitiva. Tuttavia, possono anche essere lasciati nella cavita orale come restauro permanente.

CopraTemp Base
Questo prodotto di colore rosa & adatto alla realizzazione di basi per protesi. E indicata la conservazione permanente
nella cavita orale.

=— Indicacién/ Uso previsto

El producto es un producto sanitario destinado a la fabricacién de prétesis dentales/placas para uso temporal o a largo plazo,
gue se introducen parcialmente en el cuerpo humano mediante un procedimiento clinico, pero se insertan en los dientes o se
fijan a la estructura dental con material de fijacién adecuado vy, por lo tanto, se clasifican como Clase lla.

CopraTemp Clear
El producto es incoloro y se utiliza para la fabricacion de férulas. Esta indicada la retencién permanente en la cavidad bucal.

CopraTemp y CopraTemp ML (coloreado)
Los productos coloreados son adecuados para la fabricacidn de coronas, puentes, inlays, onlays, etc. provisionales, que
posteriormente se sustituyen por la protesis definitiva. Sin embargo, también pueden dejarse en la cavidad oral como
restauracion permanente.

CopraTemp Base
El producto de color rosa es adecuado para la fabricacién de bases de proétesis. Esta indicada la retencién permanente en la

cavidad oral.

mm Wskazanie/Przeznaczenie

Produkt jest wyrobem medycznym przeznaczonym do produkcji protez dentystycznych/szkieletéw do tymczasowego lub

dtugotrwatego uzytku, ktére sg czesciowo wprowadzane do organizmu ludzkiego za pomocg procedury klinicznej, ale sg

wprowadzane do zebdow lub mocowane do struktury zeba za pomocg odpowiedniego materiatu mocujgcego i dlatego sa
klasyfikowane jako klasa lla.

CopraTemp Clear
Produkt jest bezbarwny i stuzy do wytwarzania szyn. Wskazana jest stata retencja w jamie ustnej.
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CopraTemp i CopraTemp ML (kolorowe)
Produkty w kolorze zebdw sg odpowiednie do wykonywania tymczasowych koron, mostéw, wktadéw, naktadow itp., ktore sg
pozZniej zastepowane ostateczng protezg. Mozna je rowniez pozostawi¢ w jamie ustnej jako uzupetnienie state.

CopraTemp Base
Produkt o rézowym zabarwieniu nadaje sie do wykonywania podbuddéw protez. Wskazana jest stata retencja w jamie ustnej.

-
m mm Indikation/Avsedd anvandning

Produkten ar en medicinteknisk produkt avsedd for tillverkning av tandproteser/skenor for tillfallig eller Iangvarig
anvandning, som delvis fors in i manniskokroppen genom ett kliniskt ingrepp, men som satts in i tanderna eller fasts pa
tandstrukturen med lampligt fastmaterial och darfor klassificeras som klass lla.

CopraTemp clear
Produkten &r farglos och anvands for tillverkning av skenor. Permanent retention i munhalan &r indicerad.

CopraTemp och CopraTemp ML (fargade)
De tandfargade produkterna ar lampliga for tillverkning av temporara kronor, broar, inlays, onlays etc., som senare ersatts av
den slutliga protesen. De kan emellertid ocksa ldmnas kvar i munhalan som en permanent restaurering.

CopraTemp Base
Den rosa fargade produkten ar lamplig for tillverkning av protesbaser. Permanent retention i munhalan &r indicerad.

== Angivelse/ tilsigtet anvendelse

Produkterne er medicinsk udstyr beregnet til fremstilling af tandproteser til langvarig brug, som delvist indfgres i
menneskekroppen gennem en klinisk procedure, men indsattes i teenderne eller fastggres til tandstrukturen med passende
fastggrelsesmateriale og derfor klassificeres som klasse Ila..

Produktet er medicinsk udstyr beregnet til fremstilling af tandproteser/skinner til midlertidig eller langvarig brug, som delvist
indfgres i den menneskelige krop ved hjalp af en klinisk procedure, men som indsaettes i teenderne eller fastggres til
tandstrukturen med egnet fastggrelsesmateriale og derfor klassificeres som klasse lla.

CopraTemp Clear
Produktet er farvelgst og anvendes til fremstilling af skinner. Permanent retention i mundhulen er indiceret.

CopraTemp og CopraTemp ML (farvet)
De tandfarvede produkter er velegnede til fremstilling af midlertidige kroner, broer, inlays, onlays osv., som senere erstattes
af den endelige protese. De kan dog ogsa efterlades i mundhulen som en permanent restaurering.

CopraTemp Base
Det pinkfarvede produkt er velegnet til fremstilling af protesebaser. Permanent retention i mundhulen er indiceret.

#= Indikasjon/tiltenkt bruk

Produktet er et medisinsk utstyr beregnet pa fremstilling av tannproteser/skinner for midlertidig eller langvarig
bruk, som delvis fgres inn i menneskekroppen ved hjelp av en klinisk prosedyre, men som settes inn i tennene eller
festes til tannstrukturen med egnet festemateriale og derfor er klassifisert som klasse Ila.
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CopraTemp Clear
Produktet er fargelgst og brukes til fremstilling av skinner. Permanent retensjon i munnhulen er indikert.

CopraTemp og CopraTemp ML (farget)
De tannfargede produktene egner seg til fremstilling av midlertidige kroner, broer, inlays, onlays osv. som senere
erstattes av den endelige protesen. De kan imidlertid ogsa bli liggende i munnhulen som en permanent restaurering.

CopraTemp Base
Det rosafargede produktet egner seg til fremstilling av protesebaser. Permanent retensjon i munnhulen er indikert.

H= Kiyttoaihe/ kiyttotarkoitus

Tuote on véliaikaiseen tai pitkdaikaiseen kaytt6on tarkoitettujen hammasproteesien tai -lastojen valmistukseen
tarkoitettu ladkinnallinen laite, joka vieddan osittain ihmiskehoon kliinisen toimenpiteen avulla, mutta joka
asetetaan hampaisiin tai kiinnitetddan hammasrakenteeseen sopivalla kiinnitysmateriaalilla, ja se luokitellaan siksi
luokkaan lla.

CopraTemp Clear
Tuote on variton ja sitd kdytetdan lastojen valmistukseen. Pysyva retentio suuontelossa on tarkoitettu.

CopraTemp ja CopraTemp ML (varillinen)
Hampaanvariset tuotteet soveltuvat valiaikaisten kruunujen, siltojen, inlayjen, onlayjen jne. valmistukseen, jotka
myohemmin korvataan lopullisella proteesilla. Ne voidaan kuitenkin myos jattda suuonteloon pysyvéksi
restauraatioksi.

CopraTemp Base
Vaaleanpunaisen varinen tuote soveltuu proteesipohjien valmistukseen. Pysyva sailyttaminen suuontelossa on
indikoitu.

== Indicatie/ Beoogd gebruik

Het product is een medisch hulpmiddel bestemd voor de vervaardiging van tandprothesen/spalken voor tijdelijk of langdurig
gebruik, die gedeeltelijk in het menselijk lichaam worden ingebracht door middel van een klinische procedure, maar in de
tanden worden geplaatst of met geschikt bevestigingsmateriaal aan de tandstructuur worden bevestigd en daarom zijn
ingedeeld in klasse Ila.

CopraTemp Clear
Het product is kleurloos en wordt gebruikt voor de vervaardiging van spalken. Permanente retentie in de mondholte is
geindiceerd.

CopraTemp en CopraTemp ML (gekleurd)
De tandkleurige producten zijn geschikt voor de vervaardiging van tijdelijke kronen, bruggen, inlays, onlays, etc., die later
worden vervangen door de definitieve prothese. Ze kunnen echter ook in de mondholte worden gelaten als permanente
restauratie.

CopraTemp Base
Het roze gekleurde product is geschikt voor de vervaardiging van prothesebasissen. Permanente retentie in de mondholte is

geindiceerd.
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=

Evbei§n/ npoBAenduevn xprion

To mpoidv eival £va LOTPOTEXVOAOYLKO TTPOLOV TTOU TIPooPIlETaL yIa TNV KOTAOKEUT 080VIIKWY MPpocBécswv/ vapbnka yla
TIPOCWPLVA ] LAKPOXPOVLA XPr)ON, OL OTIOLEG ELOAYOVTAL EV UEPEL OTO AVOPWIILVO CWUO MECW KALVIKAG Sladikaciag, aAAd
£L04QyoVTaL oTa SOVTLA ) OTEPEWVOVTAL TN SOWN TWV SOVTLWY HE KATAANAO UALKO OTEPEWANG KO, WG €K TOUTOU,
taflvopouvtal we katnyopia lla.

CopraTemp Clear
To mpoidv elval AXpWUO KAl XPNOLUOTIOLELTAL YL TNV KOTAOKEUT vapBnkwv. Eveeikvutal N povipn dlatnpnon otn oTOUOTIKN

KootnTa.

CopraTemp kat CopraTemp ML (éyxpwuo)
Ta mpoiovta pe xpwpa Sovtiwv elvot Kat@AAnAa yla TNV KOTAOKEU TPOowPLVWY oTedavwy, Yepupwy, eVOETWY, eMEVOETWY,
K.ATL Tou avtikaBiotavtal apyodtepa and tnv TeAK pocBeon. QoTOc0, UmopoUV EMICNC Va TOPAUELIVOUV OTN OTOUATIKN
KOWOTNTA WG LOVLUN OTTOKATACTAOH.

CopraTemp Base
To mpoidv pol xpwuatog eival KatdAAnAo yla tnv Kataokeun Baoswv odovtooTtolylwy. Evéeikvutal n poviun mapapovr otn

OTOUOTIKA KOWNOTNTA.

=mem Indikacija/ svrha

Proizvod je medicinski proizvod namijenjen proizvodnji zubnih proteza/udlaga namijenjenih privremenoj ili dugotrajnoj
uporabi, koje se klinickim postupkom djelomi¢no ubacuju u ljudsko tijelo, ali se unose u zube ili pricvrs¢uju na zubnu tvar
odgovaraju¢im materijalom za pricvrséivanje i stoga pripadaju klasi rizika Il.a.

CopraTemp Clear
Proizvod je bezbojan i koristi se za proizvodnju tra¢nica. Naznacen je stalni boravak u usnoj Supljini.

CopraTemp i CopraTemp ML (boja)
Proizvodi boje zuba pogodni su za proizvodnju privremenih krunica, mostova, umetaka, onlaya itd., Koji se kasnije zamjenjuju
zavrsnim protezama. Medutim, takoder je moguce trajno ostati u usnoj Supljini kao trajna opskrba.

CopraTemp Base
Ruzicasti ili ruzi¢asti proizvod pogodan je za proizvodnju baza proteze. Naznacen je stalni boravak u usnoj Supljini..

B 1 Indicatie/ Utilizare preconizati

Produsul este un dispozitiv medical destinat fabricarii de proteze/plasturi dentare pentru utilizare temporara sau pe termen
lung, care sunt partial introduse in corpul uman prin intermediul unei proceduri clinice, dar sunt inserate in dinti sau fixate pe
structura dentara cu un material de fixare adecvat si, prin urmare, sunt clasificate in clasa lla.

CopraTemp Clear
Produsul este incolor si este utilizat pentru fabricarea atelelor. Este indicata retentia permanenta in cavitatea bucala.

CopraTemp si CopraTemp ML (colorate)
Produsele de culoarea dintelui sunt potrivite pentru fabricarea de coroane provizorii, punti, inlays, onlays etc., care sunt
inlocuite ulterior de proteza finald. Cu toate acestea, ele pot fi, de asemenea, lasate in cavitatea bucala ca o restaurare
permanenta.

CopraTemp Base
Produsul de culoare roz este potrivit pentru fabricarea bazelor pentru proteze. Este indicata retentia permanenta in cavitatea
bucala..
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mm Indikacija / numatoma naudojimas

Sis gaminys yra medicinos prietaisas, skirtas laikinai ar ilgam naudojimui skirtiems danty protezams ir (arba) pleistams
gaminti, kurie i$ dalies jvedami j Zmogaus kiing atliekant klinikine procediirg, taciau yra jdedami j dantis arba pritvirtinami
prie danties struktdros naudojant tinkamg tvirtinimo medziagg, todél priskiriami lla klasei.

CopraTemp Clear
Produktas yra bespalvis ir naudojamas pleiStams gaminti. Nuolatinis laikymas burnos ertméje yra nurodytas.

CopraTemp ir CopraTemp ML (spalvoti)
Danty spalvos produktai tinka laikiniems vainikéliams, tiltams, inkrustacijoms, onléjams ir t. t., kurie véliau pakeiciami
galutiniu protezu, gaminti. Taciau juos taip pat galima palikti burnos ertméje kaip nuolatine restauracija.

CopraTemp Base
RoZinés spalvos gaminys tinka protezy bazéms gaminti. Nuolatinis iSlaikymas burnos ertméje yra nurodytas.

b= Indikace/ zamyslené poufziti

Vyrobek je zdravotnicky prostfedek uréeny k vyrobé zubnich protéz/$tépl pro doc¢asné nebo dlouhodobé pouZiti, které se
Castecné zavadéji do lidského téla pomoci klinického postupu, ale zavadéji se do zubl nebo se upevniuji na strukturu zubu
vhodnym upeviiovacim materidlem, a proto je klasifikovan jako tfida lla.

CopraTemp Clear
Vyrobek je bezbarvy a pouziva se k vyrobé dlah. Je indikovana trvala retence v Ustni dutiné.

CopraTemp a CopraTemp ML (barevny)
Barevné vyrobky jsou vhodné pro zhotoveni doc¢asnych korunek, mustka, inlayi, onlayi apod. které jsou pozdéji nahrazeny
konecénou protézou. Lze je vSak také ponechat v Ustni dutiné jako trvalou nahradu.

CopraTemp Base
Vyrobek rGZzové barvy je vhodny pro zhotoveni bazi zubnich nahrad. Je indikovano trvalé ponechani v Ustni dutiné.konecnou

zubni nahradou. Je vSsak mozna i trvald retence v Ustni dutiné jako trvala nahrada.

Indika’cia/zamy’§|’ané pouZitie

Vyrobok je zdravotnicka pomdcka uréena na vyrobu zubnych protéz/¢lankov na dodasné alebo dlhodobé pouZitie, ktoré sa
CiastoCne zavadzaju do ludského tela pomocou klinického postupu, ale st vlozené do zubov alebo upevnené na strukturu
zuba pomocou vhodného upevriovacieho materialu, a preto sa klasifikuje ako trieda lia.

CopraTemp Clear
Vyrobok je bezfarebny a pouziva sa na vyrobu dlah. Je indikované trvalé ponechanie v Ustnej dutine.

CopraTemp a CopraTemp ML (farebny)
Farebné vyrobky su vhodné na zhotovenie docasnych koruniek, mostikov, inlayi, onlayi atd" ktoré sa neskor nahradia
konec¢nou protézou. Mozno ich vsak ponechat aj v Ustnej dutine ako trvald ndhradu.

CopraTemp Base
Vyrobok ruzovej farby je vhodny na zhotovenie baz zubnych ndhrad. Je indikované trvalé ponechanie v Ustnej dutine.
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== Javallat/ Rendeltetésszer(i hasznalat

A termék olyan ideiglenes vagy hosszu tavu hasznalatra szant fogpotlasok/sinek gyartasara szolgalé orvostechnikai eszk6z,
amelyeket részben klinikai eljarassal juttatnak be az emberi testbe, de a fogakba helyezik be, vagy megfelel6 rogzit6anyaggal
rogzitik a fogszerkezethez, és ezért a lla. osztalyba sorolhatdk.

CopraTemp Clear
A termék szintelen, és sinkészitésre szolgdl. A szajliregben valo tartds rogzités javallott.

CopraTemp és CopraTemp ML (szines)
A fogszin( termékek alkalmasak ideiglenes koronak, hidak, inlayek, onlayek stb. készitésére, amelyeket késébb a végleges
fogpétlassal helyettesitenek. Azonban a szajlregben is hagyhatok végleges restauracioként.

CopraTemp Base
A rézsaszin szinl termék alkalmas fogpotlastalpak készitésére. A szdjlregben valé tartés megtartas javallott.

B Das Konformitatsbewertungsverfahren wurde nach
Anhang IX, Kapitel I und 11l der Verordnung (EU) 2017/ 745 (MDR), sowie einer Bewertung der technischen Dokumentation
— gemaR Abschnitt 4 jenes Anhangs - durchgefiihrt.
EIZ The conformity assessment procedure was carried out according to
Annex IX, Chapters | and Ill of Regulation (EU) 2017/ 745 (MDR), as well as an assessment of the technical documentation -
according to Section 4 of that Annex.
B B La procédure d'évaluation de la conformité a été effectuée conformément
I'annexe IX, chapitres | et lll, du réglement (UE) 2017/745 (MDR), ainsi qu'une évaluation de la documentation technique,
conformément a la section 4 de ladite annexe.
B B La procedura di valutazione della conformita & stata effettuata secondo
Allegato IX, capitoli | e lll del regolamento (UE) 2017/ 745 (MDR), e una valutazione della documentazione tecnica -
secondo la sezione 4 di tale allegato.
== El procedimiento de evaluacién de la conformidad se llevé a cabo de acuerdo con
Anexo IX, capitulos | y lll del Reglamento (UE) 2017/ 745 (MDR), y una evaluacion de la documentacién técnica - segun la
seccidn 4 de dicho anexo.
mm Procedura oceny zgodnosci zostata przeprowadzona zgodnie z
zatacznik IX, rozdziaty 1 i 11l do rozporzadzenia (UE) 2017/ 745 (MDR), oraz ocena dokumentacji technicznej - zgodnie z
sekcja 4 tego zatacznika.
EE Forfarandet fér beddmning av dverensstimmelse genomférdes i enlighet med
Kapitel I och lll i bilaga IX till férordning (EU) 2017/745 (MDR) och en bedomning av den tekniska dokumentationen - i
enlighet med avsnitt 4 i den bilagan.
Em Overensstemmelsesvurderingsproceduren blev gennemfgrt i henhold til
Bilag IX, kapitel I og lll, i forordning (EU) 2017/745 (MDR) og en vurdering af den tekniske dokumentation - i henhold til
afsnit 4 i nevnte bilag.
H= Overensstemmelsesvurderingsprosedyren var etterpd
Vedlegg IX, kapittel | og 11l i forordning (EU) 2017/745 (MDR), samt en evaluering av den tekniske dokumentasjonen -
utfort i samsvar med vedleggets § 4.
== Vaatimustenmukaisuuden arviointimenettely suoritettiin seuraavien standardien mukaisesti
asetuksen (EU) 2017/745 liitteessa IX olevan | ja lll luvun (MDR) seké teknisten asiakirjojen arviointi - kyseisen liitteen 4
jakson mukaisesti.
== De overeenstemmingsbeoordelingsprocedure werd uitgevoerd volgens
bijlage IX, hoofdstukken I en lll, van Verordening (EU) 2017/745 (MDR), en een beoordeling van de technische
documentatie - overeenkomstig punt 4 van die bijlage.

E= H Sabikaocio afloAdynong ¢ cuppopdwong mpaypatonolidnke cvpbwva e
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Napdptnua IX, kepdAowa | kat lll tou kavoviopov (EE) 2017/745 (MDR), ko a§loAdynon tou texvikol ¢poakélou -

cUHPWVA KE TO TUAUA 4 TOU EV AGyw TapapTARATOC.
= POstupak ocjenjivanja sukladnosti bio je poslije

Prilog IX, poglavlje I. i lll. Uredbe (EU) 2017/745 (MDR), kao i procjena tehni¢ke dokumentacije - provedene u skladu s

odjeljkom 4. Priloga.
BB Procedura de evaluare a conformittii a fost efectuatd in conformitate cu

anexa IX, capitolele I si lll din Regulamentul (UE) 2017/745 (MDR) si o evaluare a documentatiei tehnice - in conformitate

cu sectiunea 4 din anexa respectiva.
mm Atitikties vertinimo proceddra buvo atlikta pagal

Reglamento (ES) 2017/ 745 (MDR) IX priedo I ir lll skyrius ir techniniy dokumenty vertinimga pagal to priedo 4 skirsnj.

b= Postup posuzovani shody byl proveden podle

Pfiloha IX kapitoly | a lll nafizeni (EU) 2017/745 (MDR) a posouzeni technické dokumentace - podle oddilu 4 uvedené

ptilohy.
Em Postup posudzovania zhody sa vykonal podla

Priloha IX kapitoly | a Ill nariadenia (EU) 2017/745 (MDR) a postdenie technickej dokumentécie - podla oddielu 4 uvedenej

prilohy.
= A megfelelGségértékelési eljarast a kovetkezk szerint végezték el

(EU) 2017/745 rendelet (MDR) IX. mellékletének I. és lll. fejezete, valamint a miiszaki dokumentacié értékelése - az

emlitett melléklet 4. szakasza szerint.

B Angewandte Normen, nationale Normen oder andere normative Dokumente:
Verordnung (EU) 2017/ 745 (MDR), DIN EN ISO 13485:2021
B Applied standards, national standards or other normative documents:
Regulation (EU) 2017/ 745 (MDR), DIN EN ISO 13485:2021
B I Normes appliquées, normes nationales ou autres documents normatifs :
Réglement (UE) 2017/ 745 (MDR), DIN EN ISO 13485:2021
B I Norme applicate, standard nazionali o altri documenti normativi:
Regolamento (UE) 2017/ 745 (MDR), DIN EN ISO 13485:2021
Normas aplicadas, normas nacionales u otros documentos normativos:
Reglamento (UE) 2017/ 745 (MDR), DIN EN ISO 13485:2021
mm Stosowane normy, normy krajowe lub inne dokumenty normatywne:
Rozporzadzenie (UE) 2017/ 745 (MDR), DIN EN 1SO 13485:2021
E= Tillimpade standarder, nationella standarder eller andra normativa dokument:
Forordning (EU) 2017/745 (MDR), DIN EN ISO 13485:2021
2= Anvendte standarder, nationale standarder eller andre normative dokumenter:
Forordning (EU) 2017 / 745 (MDR), DIN EN ISO 13485:2021

—
—

Forordning (EU) 2017/ 745 (MDR), DIN EN ISO 13485:2021

== Sovellettavat standardit, kansalliset standardit tai muut normatiiviset asiakirjat:

Asetus (EU) 2017/ 745 (MDR), DIN EN 1SO 13485:2021
== Toegepaste normen, nationale normen of andere normatieve documenten:
Verordening (EU) 2017/745 (MDR), DIN EN 1SO 13485:2021
E= Edoppoopéva mpdtuma, €Bvikd mpdtuma f dAAA KAVOVLIOTIKA Eyypada:
Kavoviopdg (EE) 2017/745 (MDR), DIN EN ISO 13485:2021
== Primijenjeni standardi, nacionalni standardi ili drugi normativni dokumenti:
Uredba (EU) 2017/745 (MDR), DIN EN ISO 13485:2021
B B Standarde aplicate, standarde nationale sau alte documente normative:
Regulamentul (UE) 2017/ 745 (MDR), DIN EN I1SO 13485:2021
mm Taikomieji standartai, nacionaliniai standartai ar kiti norminiai dokumentai:
Reglamentas (ES) 2017/ 745 (MDR), DIN EN 1SO 13485:2021
B= PouZité normy, narodni normy nebo jiné normativni dokumenty:
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Nafizeni (EU) 2017/745 (MDR), DIN EN I1SO 13485:2021
Em Aplikované normy, narodné normy alebo iné normativne dokumenty:
Nariadenie (EU) 2017/745 (MDR), DIN EN ISO 13485:2021
=== Alkalmazott szabvanyok, nemzeti szabvanyok vagy egyéb normativ dokumentumok:
(EU) 2017/745 rendelet (MDR), DIN EN I1SO 13485:2021

B Medizinprodukt der Klasse lla
nach Anhang VIII, Kapitel I, 5.4 Regel 8 der Verordnung (EU) 2017/ 745 (MDR)
ElZ class lla medical device
according to Annex VIII, Chapter Ill, 5.4 Rule 8 of Regulation (EU) 2017/ 745 (MDR)
B I Dispositif médical de classe lla
conformément a I'annexe VI, chapitre lll, 5.4 régle 8 du réglement (UE) 2017/ 745 (MDR)
I I Dispositivo medico di classe lla
secondo l'allegato VIII, capitolo Ill, 5.4 regola 8 del regolamento (UE) 2017/ 745 (MDR)
== Producto sanitario de clase lla
segun el anexo VI, capitulo 111, 5.4 regla 8 del Reglamento (UE) 2017/ 745 (MDR)
mm Wyrobem medyczny klasy lla
zgodnie z zatgcznikiem VIII, rozdziat I, 5.4 zasada 8 rozporzadzenia (UE) 2017/ 745 (MDR)
2= Medicinteknisk produkt klass lla.
enligt bilaga VI, kapitel Ill, 5.4 regel 8 i forordning (EU) 2017/745 (MDR)
== Medicinsk udstyr i klasse lla
I henhold til bilag VIII, kapitel I, 5.4 Regel 8 i forordning (EU) 2017 / 745 (MDR)
H= Medisinsk utstyr i klasse lla
i henhold til vedlegg VIII, kapittel I, 5.4 Regel 8 i forordning (EU) 2017/ 745 (MDR)
#= Luokan lla ladkinnillinen laite
asetuksen (EU) 2017/ 745 (MDR) liitteessa VIl olevan Il luvun 5.4 sdinnon 8 sdannén mukaisesti.
== Medisch hulpmiddel van klasse Ila
overeenkomstig bijlage VIII, hoofdstuk Ill, punt 5.4, regel 8, van Verordening (EU) 2017/745 (MDR)
E= |atpotexvoloyLko mpoidv katnyopiog lla
ovudwva pe to napaptnpa VIl kedpdAaro Il onueio 5.4 kavovag 8 Tou kavovicpou (EE) 2017/745 (MDR)
== Medicinski proizvod klase lla
prema Prilogu VIII., poglavlju Ill., 5.4. pravilu 8. Uredbe (EU) 2017/745 (MDR)
B B Dispozitiv medical din clasa lla
in conformitate cu anexa VI, capitolul lll, 5.4, regula 8 din Regulamentul (UE) 2017/745 (MDR)
mm lla klasés medicinos prietaisas
pagal Reglamento (ES) 2017/ 745 (MDR) VIII priedo lll skyriaus 5.4 taisyklés 8 punkta.
b= Zdravotnicky prostfedek tfidy lla
podle pfilohy VIl kapitoly Il bodu 5.4 pravidla 8 nafizeni (EU) 2017/745 (MDR)
km Zdravotnicka pomocka triedy lla
podla prilohy VIII kapitoly Il bodu 5.4 pravidla 8 nariadenia (EU) 2017/745 (MDR)
=== lla osztalyt orvostechnikai eszkoz.
az (EU) 2017/745 rendelet (MDR) VIII. melléklete lil. fejezetének 5.4. szabalya 8. pontja szerint.
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™ penannte Stelle/ 5 Notified body/ Bl B L'organisme notifié/ (} | Organismo notificato/ = Organismo notificado/
] Organ notyfikowany/ - Anmalt organ/ m mmBemyndiget organ/ !{H Varslet brgdtekst/ o= i moitettu laitos/
- Aangemelde mstantle/ Kowonom HEVOC opyaviopog/ —_ Prijavljeno tuelo/l l Organismul notificat/

P Notifikuotoji jstaiga/ B Oznameny subjekt/
AR
Notifikovany orgdn/ mmess Bejelentett szervezet

mdc - medical device certification GmbH, Kriegerstr. 6, 70191 Stuttgart - Germany

= Kennnummer/ 5= 1dentification number/ B Enuméro d'identification/ l l Numero di identificazione/
== Numero de identificacion/ mmm Numer identyfikacyjny/ o Identifieringsnummer/ = mm [dentifikationsnummer/
HE Identifikasjonsnummer/ i Tunnistusnumero/ = Identificatienummer/ = ApBuo6g avayvwplong/
i |dentifikacijski broj/l l Numérul de identificare/ ®88 |dentifikavimo numeris/

e Identifikacni &islo/ “ Identifika&né €islo/ mess Azonositoszam: 0483

B Diese Erklarung ist guiltig bls/rv"f'aThls declaration is valid untll/l N Cette declarat|on est valable jusqu'a/
 } | Questa dichiarazione é valida fino a/ === Esta declaracién es vélida hasta/ s Niniejsza deklaracja jest wazna

do/-- Denna deklaration &r giltig tills/ mmm Denne erklaering geelder indtil/ ® I Denne deklarasjonen er gyldig til/
RN
== T3ma vakuutus on voimassa, kunnes/ mmms Deze verklaring is geldig tot/ =y noapovoa SAwaon oxveL éwg/
i OVa izjava vrijedi do/l I Prezenta declaratie este valabild pana la /B8 Si deklaracija galioja iki/

e Toto prohlaeni je platné do/ B Toto vyhladsenie je platné do/ mess Ez a nyilatkozat a kdvetkezd idépontig
érvényes: 20.10.2027

Hamminkeln, 01.05.2024

oo oS

Melanie Kreuer

B Geschaftsleitung/ ] Management/ B ¥ Direction générale/ [ | Gestione/ mm= Gestion/ " Zarzadzanie/
146 ) S RN ]
==F6rva|tning/ m mm Ledelse/ l'- Ledelse /'l"' Hallinto/ mssss Beheer/ = Aloyelpion/ mmmm Menadiment/

ik Management/ #8888 valdymas/ e Management/ e ManaZment/ mwssss Menedzsment
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B Anhang zur Konformititserklarung
EIZ Annex to the declaration of conformity
B I Annexe 3 la déclaration de conformité
B 0 Allegato alla dichiarazione di conformita
= Anexo a la declaracion de conformidad
mmm 7atgcznik do Deklaracji Zgodnosci
-
mmm Bilaga till forsdkran om 6verensstimmelse
1. . .
mmm Bilag til overensstemmelseserklaeringen
!|! . .
mlm Vedlegg til samsvarserklaeringens
Vaatimustenmukaisuusvakuutuksen liite

|
= Bijlage bij de Verklaring van conformiteitsverklaring

== Mapdptnpa tns SHAwong cupupudpdwong
mmam Prilog Deklaraciji o sukladnosti

[ N | Anexa la declaratia de conformitate
B Atitikties deklaracijos priedas
Ptiloha k prohlaseni o shodé

EEM priloha k vyhlaseniu o zhode
I
m— A MegfelelGségi nyilatkozat melléklete

CopraTemp - clear

401000951600 CopraTemp Clear - @ 95 x 16mm
401000952000 CopraTemp Clear - @ 95 x 20mm
401000952500 CopraTemp Clear - @ 95 x 25mm
401000981500 CopraTemp Clear - @ 98 x 15mm
401000982000 CopraTemp Clear - @ 98 x 20mm
401000982500 CopraTemp Clear - @ 98 x 25mm
CopraTemp —Al ¢ A2 ¢ A3 eB1
401011951600 CopraTemp Al - PMMA @ 95 x 16mm
401011952000 CopraTemp Al - PMMA @ 95 x 20mm
401011952500 CopraTemp Al - PMMA @ 95 x 25mm
401012951600 CopraTemp A2 - PMMA @ 95 x 16mm
401012952000 CopraTemp A2 - PMMA @ 95 x 20mm
401012952500 CopraTemp A2 - PMMA @ 95 x 25mm
401013951600 CopraTemp A3 - PMMA @ 95 x 16mm
401013952000 CopraTemp A3 - PMMA @ 95 x 20mm
401013952500 CopraTemp A3 - PMMA @ 95 x 25mm
401021951600 CopraTemp B1 - PMMA @ 95 x 16mm
401021952000 CopraTemp B1 - PMMA @ 95 x 20mm
401021952500 CopraTemp B1 - PMMA @ 95 x 25mm
401011981500 CopraTemp Al - PMMA @ 98 x 15mm
401011982000 CopraTemp Al - PMMA @ 98 x 20mm
401011982500 CopraTemp Al - PMMA @ 98 x 25mm
401012981500 CopraTemp A2 - PMMA @ 98 x 15mm
401012982000 CopraTemp A2 - PMMA @ 98 x 20mm
401012982500 CopraTemp A2 - PMMA @ 98 x 25mm
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401013981500 CopraTemp A3 - PMMA @ 98 x 15mm
401013982000 CopraTemp A3 - PMMA @ 98 x 20mm
401013982500 CopraTemp A3 - PMMA @ 98 x 25mm
401021981500 CopraTemp B1 - PMMA @ 98 x 15mm
401021982000 CopraTemp B1 - PMMA @ 98 x 20mm
401021982500 CopraTemp B1 - PMMA @ 98 x 25mm

CopraTemp Base - C (classic pink) ® V (veined pink)

401004952500 CopraTemp Base C - @ 95 x 25 mm
401004952700 CopraTemp Base C- @ 95 x 27 mm
401004953000 CopraTemp Base C - @ 95 x 30 mm
401005952500 CopraTemp Base V - @ 95 x 25 mm
401005952700 CopraTemp Base V - @ 95 x 27 mm
401005953000 CopraTemp Base V - @ 95 x 30 mm
401004982500 CopraTemp Base C - @ 98 x 25 mm
401004982700 CopraTemp Base C- @ 98 x 27 mm
401004983000 CopraTemp Base C - @ 98 x 30 mm
401005982500 CopraTemp Base V - @ 98 x 25 mm
401005982700 CopraTemp Base V - @ 98 x 27 mm
401005983000 CopraTemp Base V - @ 98 x 30 mm

CopraTemp ML—-0M3 e Al e A2 e A3 e A3,5eBleB3eD2

401130951600 CopraTemp MLOM3 - @ 95 x 16 mm
401130952000 CopraTemp MLOM3 - @ 95 x 20 mm
401111951600 CopraTemp ML A1 -@ 95 x 16 mm
401111952000 CopraTemp ML A1 - @ 95 x 20 mm
401112951600 CopraTemp MLA2 - $ 95 x 16 mm
401112952000 CopraTemp ML A2 - @ 95 x 20 mm
401113951600 CopraTemp MLA3 - $ 95 x 16 mm
401113952000 CopraTemp ML A3 - @ 95 x 20 mm
401115951600 CopraTemp ML A3,5-@ 95 x 16 mm
401115952000 CopraTemp ML A3,5-@ 95 x 20 mm
401121951600 CopraTemp MLB1-@ 95 x 16 mm
401121952000 CopraTemp MLB1 - @ 95 x 20 mm
401123951600 CopraTemp MLB3 - @ 95 x 16 mm
401123952000 CopraTemp ML B3 - @ 95 x 20 mm
401142951600 CopraTemp ML D2 - @ 95 x 16 mm
401142952000 CopraTemp ML D2 - @ 95 x 20 mm
401130981500 CopraTemp MLOM3 - @ 98 x 15 mm
401130982000 CopraTemp MLOM3 - @ 98 x 20 mm
401111981500 CopraTemp ML A1 - @ 98 x 15 mm
401111982000 CopraTemp ML A1 - @ 98 x 20 mm
401112981500 CopraTemp ML A2 - @ 98 x 15 mm
401112982000 CopraTemp ML A2 - § 98 x 20 mm
401113981500 CopraTemp ML A3 - @98 x 15 mm
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401113982000

CopraTemp ML A3 - @ 98 x 20 mm

401115981500

CopraTemp ML A3,5-@ 98 x 15 mm

401115982000

CopraTemp ML A3,5-@ 98 x 20 mm

401121981500

CopraTemp MLB1-® 98 x 15 mm

401121982000

CopraTemp MLB1 - @ 98 x 20 mm

401123981500

CopraTemp ML B3 - @ 98 x 15 mm

401123982000

CopraTemp ML B3 - @ 98 x 20 mm

401142981500

CopraTemp ML D2 - @ 98 x 15 mm

401142982000

CopraTemp ML D2 - 3 98 x 20 mm
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